Introducción {#sec0005}
============

Un tratamiento antidepresivo óptimo incluye la elección de la medicación adecuada y la utilización de una dosis terapéutica completa para una duración del tratamiento suficiente[@bib0005]. Diferentes guías de práctica clínica recomiendan mantener los antidepresivos al menos un año antes de su retirada o hasta 6 meses tras obtener respuesta en los trastornos depresivos[@bib0010], [@bib0015]. Sin embargo, se ha observado que entre el 30 y el 70% de pacientes lo interrumpe durante los primeros 3 meses[@bib0020], [@bib0025].

Se ha planteado que la falta de adherencia podría ser resultado, fundamentalmente, de los eventos adversos o de la ausencia de respuesta terapéutica[@bib0030]. Sin embargo, existen otros factores que intervienen en el cumplimiento terapéutico, como los relacionados con el paciente, con la enfermedad, con la medicación y con el médico[@bib0035], [@bib0040].

Por otra parte, la adherencia deficiente ocasiona repercusiones negativas en la evolución de la enfermedad[@bib0045], constituye un factor de riesgo de recurrencia de trastornos depresivos[@bib0050] y se ha asociado a aumento de morbimortalidad y de costes[@bib0055].

Si cualquier medición de la conducta clínica es compleja, estimar la adherencia lo es especialmente. Ningún modelo incorpora todas las variables relacionadas con el incumplimiento, pudiendo utilizar para analizarlo modelos conductuales, comunicacionales o de creencias, y métodos cuantitativos como los autoinformes del paciente, el recuento de comprimidos, los sistemas de envases informatizados o la determinación de niveles plasmáticos. Se han comparado diferentes métodos en atención primaria, mostrando que un sistema de monitorización electrónico (MEMS) que contaba las píldoras dispensadas fue lo más fiable, seguido de los informes del paciente, mientras que la estimación de niveles plasmáticos era engorrosa y poco utilizable[@bib0060]. Sin embargo, la guía NICE[@bib0015] afirma que el cumplimiento autoinformado es una herramienta útil para la práctica clínica. En definitiva, no hay un sistema *gold standard* que sea sencillo, carente de molestias y del todo fiable[@bib0065].

El objetivo del estudio fue conocer la adherencia al tratamiento en pacientes que inician fármacos antidepresivos y analizar los factores asociados al incumplimiento, tanto clínicos como sociodemográficos. Además, se evaluó la seguridad de las prescripciones, describiendo los efectos adversos del tratamiento con antidepresivos.

Material y métodos {#sec0010}
==================

Estudio observacional longitudinal multicéntrico y prospectivo en el que los participantes fueron evaluados durante 6 meses. Han participado 15 consultas de atención primaria y dos de salud mental de 3 áreas sanitarias de Castilla-La Mancha (Albacete, Ciudad Real y Cuenca). Mediante muestreo consecutivo, se seleccionó una cohorte de pacientes entre agosto de 2009 y noviembre de 2011. Se incluyeron todos los mayores de 18 años que acudieron a las consultas participantes y que iniciaron tratamiento con antidepresivos para un trastorno depresivo u otro trastorno mental con afectación del estado de ánimo. Fueron evaluados al cabo de 15 días, 1, 3 y 6 meses, solicitando su consentimiento para participar en el estudio una vez informados de los objetivos del mismo. También se les informó del contenido de las entrevistas, del número y periodicidad de visitas, de la duración del estudio, de la necesidad de aportar en cada visita los envases con los medicamentos prescritos, de la confidencialidad de resultados y de la voluntariedad de la participación y del abandono del estudio. Fueron excluidos los sujetos con bajo rendimiento intelectual, los drogodependientes, los que presentaron enfermedades crónicas severas y los que hubieran tomado algún antidepresivo durante los 3 meses previos al inicio del estudio. El tamaño muestral ascendió a 185 sujetos, que corresponde a una proporción esperada global de incumplimiento del tratamiento antidepresivo del 65%[@bib0020], [@bib0025], [@bib0070], considerando un nivel de confianza del 95% y una precisión de ± 7%. Los sujetos seleccionados fueron citados en su centro de salud para ser entrevistados. El proceso de la entrevista se realizó en las consultas de enfermería y fue estandarizado para aumentar su fiabilidad. Para ello se establecieron sesiones de entrenamiento previo que aseguraron la uniformidad en la recogida de datos por parte de los profesionales. Los datos fueron recogidos en un cuestionario precodificado, específicamente diseñado. El estudio fue aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica del Área Sanitaria de Albacete.

La adherencia terapéutica se midió mediante: cumplimiento autocomunicado (test Haynes-Sackett que pregunta sobre la dificultad de tomar el fármaco y, en caso de respuesta afirmativa, se interroga sobre los comprimidos tomados)[@bib0075], [@bib0080], test de Morisky-Green (cuestionario de 4 preguntas dicotómicas referidas al olvido de la medicación y a la adecuación a la pauta, en el que se considera cumplidor aquel paciente que responde correctamente a todas ellas)[@bib0085], recuento de comprimidos (comparación del número de comprimidos que quedan en el envase, teniendo en cuenta los prescritos y el tiempo transcurrido entre prescripción y recuento; se considera buen cumplimiento si consumen entre el 90-100% de los prescritos), y en una submuestra de 19 pacientes (10,3%) se usaron monitores electrónicos de control de la medicación (MEMS) (AARDEX, Suiza). La intensidad de los síntomas depresivos se evaluó mediante la escala de Evaluación para la Depresión de Hamilton (versión validada de 17 ítems)[@bib0090] y la escala de Depresión de Montgomery-Asberg (versión validada de 10 ítems)[@bib0095]. Otras variables estudiadas fueron las relacionadas con los fármacos antidepresivos (tipo de antidepresivo según la clasificación anatómico-terapéutica, profesional prescriptor, consumo previo y efectos adversos), con el estado de salud del paciente (problemas de salud según la Clasificación Internacional de Atención Primaria \[CIAP-2 de WONCA\], consumo de otros medicamentos, antecedentes de trastornos depresivos y tratamiento psicoterápico concomitante), con las características sociodemográficas de los pacientes (edad, sexo, nivel de escolarización, clase social, estado civil, tipo de convivencia) y con otras características de los participantes (tipo de financiación en prestación farmacéutica, existencia o no de incapacidad temporal y frecuentación de consultas de medicina de familia).

Considerando que no existe un sistema *gold standard* que sea sencillo y del todo fiable[@bib0065] para medir el cumplimiento, se utilizó el recuento de comprimidos para clasificar a los sujetos como cumplidores e incumplidores y para conocer los factores relacionados con el incumplimiento. Los sujetos que abandonaron la medicación se consideraron incumplidores, analizándose como incumplidores hasta la última visita realizada. El resto de abandonos se analizaron hasta la última visita a la que acudieron, considerando la condición de incumplidor desde el momento en el que se detectó. Se consideró como cumplidor si no incumplió el tratamiento hasta la visita de la que disponemos datos del sujeto.

Respecto al análisis estadístico, se realizó una descripción de las características sociodemográficas y clínicas de los participantes (medidas de tendencia central y dispersión). Para estudiar la relación entre variables se utilizaron pruebas de independencia para comparar proporciones (chi-cuadrado) y pruebas de comparación de medias (t de Student-Fisher, tanto en grupos independientes como en el caso de medidas repetidas, y ANOVA en comparación de medias de más de 2 grupos independientes, utilizando un nivel de significación \< 0,05). Por último, para estudiar la contribución de las variables independientes en el incumplimiento terapéutico, determinado mediante el método de recuento de comprimidos, se construyó un modelo de riesgos proporcionales de Cox (procedimiento coxreg del programa SPSS), permitiendo analizar los efectos de las variables independientes consideradas sobre la variable dependiente tiempo de supervivencia hasta la presencia de incumplimiento (tasa de riesgo o HR). Se utilizó el método por pasos hacia atrás, analizando la significación de cada variable con la razón de verosimilitud. Dichos análisis se realizaron mediante el sistema SPSS Statistics v.20.0.**Esquema general del estudio:** Estudio observacional longitudinal y prospectivo de sujetos mayores de 18 años que iniciaron tratamiento con fármacos antidepresivos.

Resultados {#sec0015}
==========

La edad media fue de 53,3 años (DE: 16,3). En la [tabla 1](#tbl0005){ref-type="table"} se describen las características de los participantes.Tabla 1Características de los participantesCaracterísticas de los participantesTotal, n = 185 (%)Evaluados a los 6 meses, n = 98 (%)No evaluados a los 6 meses, n = 87 (%)*Sexo* Hombres38 (20,5)20 (20,4)18 (20,7) Mujeres147 (79,5)78 (79,6)69 (79,3)  *Edad (años)* \< 4558 (31,4)29 (29,6)29 (33,3) 45-6570 (37,8)33 (33,7)37 (42,5) ≥ 6557 (30,8)36 (36,7)21 (24,1)  *Estado civil* Casados o unión estable127 (68,6)69 (70,4)59 (67,8) Solteros, viudos o divorciados58 (31,4)29 (29,6)28 (32,2)  *Nivel de instrucción* Analfabeto o solo lee y escribe51 (27,6)34 (34,7)17 (19,5) Estudios primarios81 (43,8)39 (39,8)42 (48,3) Estudios secundarios25 (13,5)11 (11,2)14 (16,1) Estudios medios o superiores28 (15,1)14 (14,3)14 (16,1)  *Clase social basada en ocupación ejercida la mayor parte de su vida* Clases [i]{.smallcaps}, [ii]{.smallcaps}, [iii]{.smallcaps} y [iv]{.smallcaps}a[a](#tblfn0005){ref-type="table-fn"}115 (62,2)56 (57,1)60 (69,0) Clases [iv]{.smallcaps}b, [v]{.smallcaps} y [vi]{.smallcaps}[b](#tblfn0010){ref-type="table-fn"}70 (37,8)42 (42,9)27 (31,0)  *Tipo de convivencia* Vive solo12 (6,5)8 (8,2)4 (4,6) En pareja78 (42,2)38 (38,8)40 (46,0) En pareja con más familia (hijos y/o mayores)73 (39,4)37 (37,7)36 (41,4) Otros (con hijos mayores, solo con hijos, otros)22 (11,9)15 (15,3)7 (8,0)  *Morbilidad* Sin enfermedad crónica46 (24,9)24 (24,5)22 (25,3) Una a 2 enfermedades crónicas73 (39,5)36 (36,7)37 (42,5) Tres o más enfermedades crónicas66 (35,6)38 (38,8)28 (32,2)  *Consumo de otros fármacos no antidepresivos* Sin consumo de otros fármacos47 (25,4)22 (22,4)25 (28,7) Consumo diario de uno a 3 fármacos92 (49,7)46 (46,9)46 (52,9) Consumo diario de 4 o más fármacos46 (24,9)30 (30,6)16 (18,4)  *Antecedentes de trastornos depresivos* Sin antecedentes85 (45,9)44(44,9)41 (47,1) Con antecedentes100 (54,1)54 (55,1)46 (52,9)  *Consumo previo de fármacos antidepresivos* Sin consumo previo109 (58,9)55 (56,1)54 (62,1) Con consumo previo65 (35,1)36 (36,7)29 (33,3) NS/NC11 (6,0)7 (7,2)4 (4,6)  *Tipo de financiación de la prestación farmacéutica* Pensionista69 (37,3)44 (44,9)25 (28,7) No pensionista116 (62,7)53 (55,1)61 (71,3)  *Número de visitas a consulta de medicina de familia en 3 meses previos al inicio del estudio* Menos de 4 visitas102 (55,1)48 (49,0)54 (62,1) Cuatro o más visitas83 (44,9)50 (51,0)33 (37,9)  *Seguimiento de tratamiento psicoterápico concomitante* Sí24 (13,0)12 (12,2)12 (13,8) No161 (87,0)86 (87,8)75 (86,2)  *Situación de incapacidad temporal* Sí20 (10,9)8 (8,2)12 (13,8) No164 (89,1)89 (91,8)75 (86,2)Media (DE)Media (DE)Media (DE)*Puntuación escala de Hamilton al incorporarse al estudio*15,2 (5,8)15,6 (5,9)14,9 (5,7)*Puntuación escala Montgomery-Asberg al incorporarse*20,8 (9,3)21,2 (9,3)20,4 (9,4)[^2][^3][^4]

A los 15 días fueron evaluados 167 sujetos (90,3%), al mes 155 (83,8%), a los 3 meses 129 (69,7%) y a los 6 meses 98 (53,0%). La mediana de seguimiento fue de 168,0 días (rango intercuartílico: 39,0-189,0). De entre las características de los participantes, solo se observaron diferencias estadísticamente significativas entre los sujetos seguidos durante los 6 meses y los que abandonaron antes el estudio en la proporción de pensionistas (44,9% vs 28,7%; p = 0,023) y en el número de problemas de salud (2,5 ± 2,3 vs 1,9 ± 1,7; p = 0,044) ([tabla 1](#tbl0005){ref-type="table"}). La distribución de los pacientes perdidos durante el seguimiento fue la siguiente: 27 (14,6%) retiraron su consentimiento para participar, 21 (11,3%) abandonaron la medicación por indicación del médico, 15 (8,1%) la dejaron tras obtener mejoría, 12 (6,5%) la abandonaron por efectos adversos, 7 (3,8%) se excluyeron por no acudir a las visitas de seguimiento y 5 (2,7%) fueron excluidos por otros motivos (traslado a otros centros, embarazo).

Tras 15 días de iniciado el tratamiento, el 48,5% (IC 95%: 40,6-56,4) no cumplió adecuadamente la prescripción, medida mediante el recuento de comprimidos. En la [tabla 2](#tbl0010){ref-type="table"} se muestra la evolución de los porcentajes de incumplimiento durante el seguimiento de los sujetos que acudieron a cada visita, utilizando 4 instrumentos de medida (test Haynes-Sackett, test Morisky-Green, recuento de comprimidos y MEMS). A los 6 meses, de los 167 sujetos en los que se evaluó el cumplimiento al menos en una ocasión no cumplió adecuadamente el tratamiento en alguna de las visitas realizadas (incumplimiento acumulado) el 7,2, el 53,9 y el 34,7%, determinados mediante el test de Haynes, recuento de comprimidos y test de Morisky-Green, respectivamente. Los índices Kappa de concordancia a los 6 meses del test de Haynes-Sackett con el test de Morisky-Green y con el test de recuento de comprimidos fueron de 0,04 (IC 95%: --0,10-0,18) y 0,07 (IC 95%: --0,02-0,17), respectivamente. El índice Kappa de concordancia entre el recuento de comprimidos y el test de Morisky-Green fue de 0,20 (IC 95%: --0,06-0,30).Tabla 2Evolución del cumplimiento terapéutico de los sujetos que continúan en el estudio en cada una de las visitas mediante los diferentes métodos de medida utilizadosMétodo de medidaVisita 15 días (n = 167) %[a](#tblfn0015){ref-type="table-fn"} (IC 95%)Visita 1 mes (n = 155) %[a](#tblfn0015){ref-type="table-fn"} (IC 95%)Visita 3 meses (n = 129) %[a](#tblfn0015){ref-type="table-fn"} (IC 95%)Visita 6 meses (n = 98) %[a](#tblfn0015){ref-type="table-fn"} (IC 95%)Test de Haynes-Sackett6,0 (2,1-9,9)6,5 (2,3-10,6)5,4 (1,1-9,7)5,1 (1,7-11,5)Recuento de comprimidos48,5 (40,6-56,4)49,0 (40,8-57,2)52,7 (43,7-61,7)46,9 (36,5-57,3)Cuestionario de Morisky-Green33,5 (26,1-41,0)30,3 (22,8-37,9)30,2 (21,9-38,5)28,6 (19,1-38,0)n = 19n = 19n = 19n = 19MEMS *(Medication Event Monitoring System)*38,2 (32,5-43,9)51,7 (45,8-57,7)51,0 (47,9-54,1)49,4 (46,6-52,2)[^5]

Los antidepresivos utilizados más frecuentemente fueron citalopram (20,1%), paroxetina (18,9%), escitalopram (18,9%) y sertralina (18,2%). El 10,1% consumieron antidepresivos tricíclicos. El tratamiento fue prescrito por el médico de familia en el 88,1% de casos, y en el 10,8% por el psiquiatra. El 38,4% (IC 95%: 31,1-45,7) manifestó algún efecto secundario relacionado con los antidepresivos durante todo el seguimiento. Los efectos adversos más frecuentes fueron gastrointestinales (31,81%) ([tabla 3](#tbl0015){ref-type="table"}). Se realizó alguna modificación del tratamiento prescrito (dosis, tipo de fármaco o ambos) en el 34,1% (IC 95%: 27,0-41,2) de los participantes, sustituyendo únicamente el tipo de medicamento en el 16,8% de sujetos.Tabla 3Distribución de los efectos adversos manifestados por los participantes según la Clasificación Internacional de Atención Primaria (CIAP-2) de WONCATipo de efecto adverson%[a](#tblfn0020){ref-type="table-fn"}Náuseas107,5Dolor abdominal general43,0Dispepsia86,0Estreñimiento53,8Diarrea53,8Síntomas de boca (sequedad de boca)86,3Otros signos/síntomas digestivos21,4Cefalea107,5Vértigo/vahído («mareo»)107,5Movimientos involuntarios anormales75,2Sensación de ansiedad53,8Sensación de irritabilidad53,8Trastornos del sueño (insomnio)75,2Otros síntomas psicológicos/mentales (somnolencia)118,3Disminución del deseo sexual y otros síntomas función sexual75,2Disuria y otros síntomas aparato urinario21,4Síntomas aparato endocrino, metabolismo y nutrición (aumento o disminución del apetito, aumento de peso)53,8Síntomas generales, inespecíficos (malestar, cansancio, sensación de enfermedad, problemas de sudoración...)1813,5Otros síntomas de otros aparatos (caída de pelo, aumento de la presión arterial, prurito, dolor muscular)43,0[^6]

Se observó una menor edad media en los sujetos que no cumplieron el tratamiento que en los cumplidores (p = 0,03). En la [tabla 4](#tbl0020){ref-type="table"} se muestra el análisis bivariante entre las diferentes variables e incumplimiento terapéutico, determinado mediante el método de recuento de comprimidos.Tabla 4Análisis bivariante entre el grupo de sujetos que cumplieron adecuadamente el tratamiento antidepresivo y el de incumplidores, determinando el cumplimiento mediante el método de recuento de comprimidos. Se incluyen todos los sujetos en los que se realizó al menos una evaluación del cumplimiento (n = 167)VariablesGrupo de cumplidores, n = 77 (%)Grupo de incumplidores, n = 90 (%)pSexo (mujeres)61 (79,2)71 (78,9)NSEstado civil (casados o con unión estable)58 (74,7)61 (67,8)NSNivel de instrucción con estudios primarios o inferior56 (74,0)61 (66,7)NSClase social ([i]{.smallcaps}, [ii]{.smallcaps}, [iii]{.smallcaps} y [iv]{.smallcaps}a)48 (62,7)57 (63,2)NSCon antecedentes de trastornos depresivos40 (51,9)49 (54,4)NSCon consumo previo de antidepresivos28 (40,0931 (35,6)NSPrescripción realizada por el médico de familia70 (90,9)76 (84,4)NSCon presencia de algún efecto adverso28 (36,4)41 (45,6)NSCambio de antidepresivo o de dosis durante el seguimiento26 (33,8)36 (40,4)NSPrestación farmacéutica como pensionista29 (37,7)31 (34,4)NSNo recibir tratamiento psicoterápico concomitante70 (90,9)73 (82,0)NSMenos de 3 visitas al médico de familia en los últimos 3 meses17 (25,4)38 (57,6)\< 0,001Presentar menos de 3 problemas de salud36 (46,8)24 (26,7)0,007Consumir menos de 4 fármacos no antidepresivos45 (58,4)66 (73,3)0,042Media (DE)Media (DE)Dif. medias (IC 95%)pEdad (años)55,6 (15,4)50,3 (15,5)5,3 (0,5-10,0)0,030Puntuación escala de Hamilton al incorporarse al estudio15,5 (5,9)15,5 (5,7)0,01 (--1,8-1,8)NSPuntuación escala de Montgomery-Asberg al incorporarse al estudio22,3 (8,5)20,3 (10,0)2,0 (--0,9-4,8)NS[^7]

Al realizar un ajuste estadístico mediante un modelo de riesgos proporcionales de Cox, considerando como variable dependiente la presencia de incumplimiento terapéutico, determinado mediante el método de recuento de comprimidos, las variables relacionadas con incumplimiento fueron menor edad en años, nivel de escolarización inferior a estudios secundarios, prestación farmacéutica como pensionista, no recibir tratamiento psicoterápico concomitante, consumir un menor número de fármacos no antidepresivos y frecuentación inferior a 4 visitas a la consulta del médico de familia en los 3 meses previos al inicio del estudio ([tabla 5](#tbl0025){ref-type="table"}). Se analizaron los 167 sujetos en los que se evaluó el cumplimiento al menos en una ocasión.Tabla 5Variables incluidas en el modelo de riesgos proporcionales de Cox para incumplimiento terapéutico con fármacos antidepresivos (n = 167)VariablesCoeficiente BWaldpHRIC 95%Menor edad en años0,0598,8990,0031,0611,020-1,103Nivel de educación con estudios primarios o inferior0,8594,1630,0412,3621,034-5,392Prestación farmacéutica como pensionista2,0348,8770,0037,6442,006-29,135No recibir tratamiento psicoterápico concomitante1,0665,9560,0152,9051,234-6,839Consumir un menor número de fármacos no antidepresivos0,1984,4990,0341,20181,015-1,463Frecuentación ≤ 3 visitas a la consulta del médico de familia en los 3 meses previos al inicio del estudio0,7265,8940,0152,0671,150-3,714

Discusión {#sec0020}
=========

Los resultados del estudio han mostrado la elevada proporción de pacientes que abandonan el tratamiento antidepresivo, y muchos ya desde las primeras semanas tras iniciarlo.

Por otra parte, los porcentajes de cumplimiento fueron diferentes en función del método de medida utilizado. Estos resultados son coincidentes con los de estudios previos, que también mostraron distintas cifras de adherencia con cada método[@bib0100], [@bib0105] y pobres o moderados índices de concordancia[@bib0100], [@bib0110]. Excepto con el test de Haynes-Sacket, durante todo el seguimiento los porcentajes de incumplimiento determinados mediante los otros 3 métodos oscilan entre el 30 y el 50%, que son similares a los de estudios previos[@bib0115], [@bib0120], [@bib0125]. En todas las visitas la mayor coincidencia de los porcentajes de incumplimiento se observó entre los determinados mediante el recuento de comprimidos y los MEMS, señalándose por algunos autores que este último es el que se recomienda usar siempre que sea posible[@bib0105].

Nuestros resultados respecto al porcentaje de incumplidores son comparables a los de otros estudios realizados en atención primaria en otros países tras 6 meses de seguimiento[@bib0025], [@bib0070], [@bib0120], [@bib0125], [@bib0130], [@bib0135], si tenemos en cuenta tanto los obtenidos mediante el recuento de comprimidos como con el de Morisky-Green. Los peores índices de acuerdo y los resultados de incumplimiento más diferentes correspondieron al test de Haynes, lo que puede deberse a que es un método fiable si el paciente se declara no cumplidor[@bib0015]. Considerando que tanto el test de Haynes como el de Morisky son autocomunicados, los resultados obtenidos mediante ellos podrían estar más influidos por un posible sesgo de información que los del recuento de comprimidos, aunque este también es alterable por parte del paciente. Por tanto, aunque el cuestionario de Morisky-Green es una herramienta útil en la práctica clínica[@bib0015], posiblemente los resultados obtenidos mediante recuento de comprimidos se aproximen más a la realidad de nuestros pacientes.

Diferentes estudios sobre factores relacionados con cumplimiento de antidepresivos se han centrado únicamente en algunas características sociodemográficas, sin ocuparse de otros posibles factores relacionados[@bib0100]. En nuestro caso se ha analizado un elevado número de factores, encontrando relación entre el incumplimiento y la edad, el nivel de escolarización y otras características de los participantes, como consumir menor número de fármacos, ser pensionista o frecuentar en menos ocasiones la consulta del médico de familia. La magnitud de esta relación (HR) ha sido diferente para estas variables, con intervalos de confianza más amplios para alguna de ellas. Respecto a la edad, los resultados son coincidentes con los de estudios previos[@bib0040], [@bib0120], [@bib0135], mostrando una relación entre la presencia de incumplimiento y una menor edad. En cuanto al nivel educativo, son similares a los del estudio de Burra et al.[@bib0140], que relacionó un menor nivel con una inferior probabilidad de cumplimiento. También existen estudios previos que han relacionado la condición de pensionista con el incumplimiento[@bib0125].

Respecto a diferencias con investigaciones previas, resaltamos que se trata de un estudio prospectivo, mientras que gran parte de los realizados anteriormente son retrospectivos y utilizan registros previos para medir cumplimiento[@bib0070], [@bib0115], [@bib0120], [@bib0125], [@bib0135].

Como en otros estudios[@bib0135], la mayoría de participantes consumieron inhibidores selectivos de recaptación de serotonina, lo que podría explicar algunos resultados sobre la aparición de efectos adversos o su asociación con la adherencia terapéutica. Así, a diferencia de estudios previos[@bib0050], aunque un tercio de participantes refirieron algún tipo de efecto secundario, no se mostró relación entre su presencia y el incumplimiento, posiblemente porque la mayoría de efectos referidos fueron de carácter leve. También podría explicarse por el porcentaje de sujetos con cambios del tratamiento, si bien en la mayoría únicamente se modificó la dosis.

La proporción de pacientes que abandonaron durante el seguimiento puede ser una limitación del estudio, pudiendo influir en el porcentaje de cumplimiento observado. Además, es posible que un alto porcentaje de abandonos pudiera corresponder a incumplidores, incrementándose el porcentaje de incumplimiento. Sin embargo, esto no sería aplicable para los pensionistas, pues se observó asociación entre la condición de pensionista y la presencia de incumplimiento, aunque existió una proporción superior de pensionistas en el grupo de participantes que completaron los 6 meses de seguimiento. Por otra parte, esta proporción de abandonos es habitual en estudios sobre duración del tratamiento antidepresivo[@bib0145], [@bib0150]. Por tanto, no siempre podríamos asumir que incumple el que abandona el seguimiento. Otra posible limitación podría ser el hecho de que los pacientes se sintieron observados y la influencia en su comportamiento. En este estudio se han usado únicamente métodos cuantitativos para medir el incumplimiento, y no otros métodos como modelos conductuales o de creencias que informarían sobre variables diferentes a las consideradas. Por último, los parámetros utilizados en el cálculo del tamaño muestral han ocasionado que los intervalos de confianza resulten amplios, lo que es importante principalmente para el análisis descriptivo.

Es recomendable la realización de futuros estudios sobre incumplimiento y sus factores asociados que utilicen todos los tipos de modelos conocidos para detectar a los pacientes con mayor riesgo de presentarlo[@bib0155]. Según la guía NICE[@bib0015], la adherencia debería evaluarse de forma rutinaria siempre que se prescriba o revise la medicación; por tanto, la medición del cumplimiento debería formar parte de la práctica clínica. Además son necesarios estudios adicionales sobre satisfacción con el tratamiento antidepresivo y sobre las estrategias dirigidas a mejorar el cumplimiento del tratamiento[@bib0115].

En conclusión, entre un tercio y la mitad de los pacientes que toman antidepresivos en atención primaria no cumplen adecuadamente ese tratamiento desde el inicio de su prescripción al cabo de 6 meses de seguimiento. Aunque se trata de un porcentaje elevado de incumplidores, no es superior al observado en el mismo ámbito en otros países. Se han identificado sus factores asociados, observando que se relacionan con características sociodemográficas, con el consumo de otros fármacos y con otras características de los pacientes, como el tipo de financiación en la prestación farmacéutica y la frecuentación de las consultas de atención primaria.Lo conocido sobre el tema•El cumplimiento deficiente del tratamiento antidepresivo ocasiona repercusiones negativas en la evolución de la enfermedad.•No existe un método *gold standard* para medir el cumplimiento farmacológico que sea sencillo y del todo fiable.•Existen diferentes factores relacionados con los pacientes que toman antidepresivos que pueden influir en la adherencia al tratamiento.Qué aporta este estudio•Una elevada proporción de los pacientes que toman antidepresivos en atención primaria no cumple adecuadamente el tratamiento desde las primeras semanas de su prescripción.•Se han identificado los factores condicionantes de la adherencia a antidepresivos que se relacionan con diferentes aspectos de los pacientes, como sus características sociodemográficas, el consumo de otros fármacos, su condición de pensionista o la frecuentación a la consulta de su médico de familia.

Financiación {#sec0035}
============

La realización de este estudio ha sido posible gracias a la ayuda a la investigación concedida por la Fundación Sociosanitaria de Castilla-La Mancha (Resolución de 30 de diciembre de 2008, referencia PI-2008/43, Diario Oficial de Castilla-La Mancha n.° 4, de fecha 8 de enero de 2009) y a la contribución de Lundbeck España S.A.
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Anexo 1. Componentes del Grupo ADSCAMFYC {#sec0045}
========================================

Fernando Andrés Pretel, Juan Miguel Armero Simarro, Rosa Armero Martínez, Francisco Javier Arribas Aguirregaviria, Candelaria Ayuso Raya, Clotilde Boix Grass, Jesús Buendía Bermejo, Ramona Campos Rosa, Silvia Darias Valenciano, Rocío Pilar Elicegui Molina, Mariano Esbri Victor, Francisco Escobar Rabadán, Ana Rus Galindo Carreño, Eva Facundo Becerra, Damarís Gómez Pimpollo, María Dolores González Céspedes, Enrique González Hidalgo, Carlota Ibáñez Guardiola, Ángeles Lloret Callejo, Marta Lucas Pérez-Romero, Javier Lucas Pérez-Romero, Alejandro Manjavacas Garrido, Inmaculada Marín Jara, Belén Martín Águeda, Carmen Martínez Gallardo, Miriam Martínez Ramírez, Josefina Monedero la Orden, Julio Montoya Fernández, Beatriz Navarro Bravo, Joseba Rabanales Sotos, María Dolores Retuerta García, Estrella Rivas Nieto, Adoración Romero Sáez, Julián Pedro Ruano Venceslá, Ignacio Sánchez Barranco, María José Simarro Herráez, Juan Manuel Téllez Lapeira, María Isabel Tofiño González.

La colaboración entre el Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM) y la Sociedad Castellano-Manchega de Medicina de Familia y Comunitaria (SCAMFYC) permitió la elaboración del proyecto de este estudio.

La contribución de Lundbeck se utilizó para gratificar a los profesionales de enfermería que recogieron los datos y se realizó a través de una donación a la Gerencia de Atención Primaria de Albacete, que gestionó la ayuda y contó con la aprobación de los responsables del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha. En el presupuesto del proyecto aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica del Área Sanitaria de Albacete figuraba una cantidad para este fin cuando se solicitó la beca a la referida Fundación, pero la cantidad concedida mediante esa beca, obtenida por vía competitiva, no permitía esa gratificación.

[^1]: Los componentes del Grupo ADSCAMFYC se detallan en el [anexo 1](#sec0045){ref-type="sec"}.

[^2]: NS/NC: no sabe o no contesta.

[^3]: Directivos, funcionarios, profesionales liberales, técnicos superiores, cuadros y mandos intermedios, administrativos, personal de los servicios de protección y seguridad y trabajadores manuales cualificados.

[^4]: Trabajadores manuales semicualificados o no cualificados (de la industria, comercio, servicios y sector primario) y amas de casa.

[^5]: Porcentaje de incumplimiento.

[^6]: Proporción de cada efecto secundario respecto al total de los mismos.

[^7]: NS: no significativo.
